FLETUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

ANALGINE

Tableta — 500 mg
Tretésiré pér injeksion — 1000 mg /2 ml
(Metamizol natriumi)

Lexojeni me kujdes kété fletudhézues pérpara se té filloni pérdorimin
e barit.

* Ruajeni kété fletudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni pérséri.

+ Né qofté se keni pyetje t& métejshme, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.
+ Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos e jepni tek persona té tjeré. Mund t'i
démtojé ata edhe pse mund té kené té njéjtat simptoma si ju.

+ Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkegésohet ose né qofté se
véreni ndonjé efekt tjetér anésor qé nuk pérmendet né kété fletudhézues,
ju lutemi té njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletudhézues:

1. Cfaré éshté Analgine dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se té merrni Analgine

3. Si ta merrni Analgine

4. Efekte anésore t&€ mundshme

5. Si ta ruani Analgine

6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE ANALGINE DHE PERSE PERDORET

Analgine pérmban |éndén aktive metamizol natriumi, i cili ka efekt
analgjezik dhe antipiretik té theksuar, por efekti i tij antiinflamator éshté i
dobét. Po ashtu ai ka efekt spazmolitik né muskulaturén e Iémuar té
mitrés, témthit dhe rrugéve urinare. Frenon sintezén e prostaglandinave
me ané té frenimit té cikloksigjenazés. Veprimi analgjezik géndror i
detyrohet frenimit té aktivimit té adenilatciklazés.

Indikohet né gjendje té rénda ose rezistente me dhimbje ose temperaturé.
Metamizoli sodik pérthithet shpejt dhe plotésisht pas administrimit nga
goja. Pérgéndrimi plazmatik maksimal arrihet pas njé ore. Lidhet pjesérisht
me proteinat plazmatike. Bari metabolohet né mélgi.

2. PERPARA SE TE MERRNI ANALGINE

Mos merrni Analgine né qofté se:

« jeni alergjik ndaj metamizol natriumit ose ndaj rrjedhésve té tjeré té
pirazolonit ose pirazolidinave;

« jeni alergjik ndaj ndonijérit prej Iéndéve ndihmése té pérmendur né fund
té kétij fletudhézuesi;

* keni precedenté té agranulocitozés té€ shogéruar me pérdorimin e
pirazoloneve;

« keni funksion té komprometuar té palcés sé kurrizit (p.sh. pas terapisé
me citostatiké) ose patologji té sistemit hemopoetik, si granulocitopeni;

* ju éshté shkaktuar bronkospazmé ose reaksione té tjera anafilaktoide
(p.sh. urtikarie, rinit, angioedemé) nga analgjezikét jo-opioidé (p.sh.
salicilate, paracetamol, diklofenak, ibuprofen, indometaciné, naproksen);
« vuani nga ndonjé sémundje metabolike (pamjaftueshméri e
glukozé-6-fosfat dehidrogjenazés, porfiri hepatike);

* jeni né tremujorin e fundit té shtatzénisé;

« pacienti éshté fémijé mé i vogél se 3 vjeg.

Nuk duhet té administrohet si injeksion tek pacientét me hipotension ose
qé kané pagéndrueshmeéri té garkullimit.

Nuk duhet pérdorur bashké me klorpromazinén sepse shkakton hipotermi
dhe insufigiencé renale.

Né qofté se mendoni se keni ndonjé nga gjendjet e pérmendura mé sipér,
mos e merrni barin. Késhillohuni fillimisht me mjekun tuaj dhe ndigni
késhillat e dhéna.

Tregoni kujdes té vecanté me Analgine

Pér shkak té rrezigeve pér efekte anésore serioze, pérdorimi i barit
mund té justifikohet vetém né rastet kur nuk ekziston alternativé
tjetér e sigurté.

Njoftoni mjekun tuaj né qofté se jeni alergjik ndaj barnave té tjera,
veganérisht né qofté se jané né té njéjtén klasé barnash me Analgine.
Ekzistenca e mbindjeshmérisé ndaj Analgine (metamizoli sodik) duhet
provuar pérpara mjekimit me té.

Pérdorimi i barit e shton rrezikun pér agranulocitozé dhe shok. Eshté e
nevojshme té ndérpritet trajtimi dhe té konsultohet menjéheré mjeku nése
shfaget ndonjé prej simptomave té méposhtme gé mund té lidhen me
neutropeniné: temperaturé, té dridhura, dhimbje fyti, ulceracione té gojés.

Pancitopenia

NEé rast pancitopenie, trajtimi duhet té& ndérpritet menjéheré dhe duhet té
monitorohet hemokromi komplet deri sa té normalizohet.

Kontaktoni menjéheré mjekun né rast se gjaté trajtimit me Analgine ju
shfagen shenjat dhe simptomat qé tregojné pér diskrazi té gjakut (p.sh.
gjendje e pérgjithshme jo e miré, infeksione, temperaturé persistente,
ekimoza, gjakrrjedhje, zbehtési).

Metamizoli sodik mund té shkaktojé njé pérkegésim té dispnesé dhe cianozés.
Duhet té pérdoret me kujdes tek pacientét astmatiké ose atopiké. Trajtimi
duhet t& ndérpritet menjéheré nése shfaget ndonjé shenjé ose simptomé e
anafilaksisé (urtikarie, angioedemé, rash, dispne, zbehje ose hiperemi e
pérgjithshme, gjendje e pérgjithshme jo e miré, hipotension, shok, edemé e
laringut), nése shfagen shenja té agranulocitozés apo té trombocitopenisé.
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Il SPECIFICATION |

i CROPING AREA 15 X 25 cm

Pérdorimi i kétij bari nuk rekomandohet tek graté té cilat duan té fillojné njé
shtatzéni.

Paralajmérime té veganta

Duhet té mbahet parasysh se rruga parenterale (injeksioni) shogérohet me
risk mé té madh pér reaksione anafilaktike / anafilaktoide, té cilat mund té
kené pasojé vdekjen pér shkak t& mbindjeshmérisé sé pacientit. Pér kété
arsye, kjo rrugé administrimi mbetet vetém pér rastet kur mjeku e sheh
absolutisht t&€ domosdoshme. Veté mjeku, me ané té njé anamneze shumé
té kujdesshme, duhet té pérjashtojé paraprakisht mbindjeshmériné e
pacientit, e cila pérbén kundérindikacion absolut.

Veganérisht kané risk té larté pér reaksione té rénda anafilaktoide
pacientét me:

« astmé té shkaktuar nga analgjezikét apo intolerancé té tipit
urtikarie-angioedemé nga analgjezikét;

« astmé bronkiale, sidomos nése njékohésisht kané rinosinuzit polipoz;
« urtikarie kronike;

« intolerancé ndaj alkoolit;

« intolerancé ndaj ngjyruesve ose konservuesve.

Pérpara administrimit t€ Analgine, pacientit duhet t'i béhen pyetje té
veganta. Nése mjeku e sheh té nevojshme té administrojé Analgine,
trajtimi i urgjencés duhet té jeté né dispozicion.

Reaksione té rénda né Iékuré

Pas pérdorimit t& metamizolit €shté raportuar shfagje e sindromit
Stevens-Johnson dhe e nekrolizés epidermale toksike, té cilat jané
reaksione né |ékuré gé mund té rrezikojné jetén e pacientit. Nése shfagen
shenja apo simptoma té tyre (erupsion kutan progresiv, shpesh me
vezikula ose démtime té mukozés), trajtimi me metamizol duhet té
ndérpritet menjéheré dhe nuk duhet té rifillohet mé.

Reaksione hipotensive sporadike

Metamizoli mund té shkaktojé reaksione hipotensive né raste sporadike.
Kéto reaksione mund té jené té varura nga doza dhe éshté mé e
mundshme té ndodhin pas administrimit si injeksion. Risku pér reaksione
té rénda hipotensive rritet nése:

« injeksioni nuk administrohet ngadalé;

« pacienti ka hipotension ekzistues, dehidratim ose véllim té ulur,
pagéndrueshméri té garkullimit ose pamjaftueshméri té tij;

« pacienti ka temperaturé té larté.

Duhet té evitohet administrimi i dozave té larta t&€ metamizolit tek pacientét
me insufigiencé té veshkave ose té mélgis€, sepse né kéta pacienté,
shpejtésia e eliminimit té barit &shté e ulur.

Marrja e barnave té tjera

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni duke marré ose keni
marré sé fundmi barna té tjera, pérfshiré edhe ato pa receté. Informoni
mjekun tuaj né qofté se jeni duke marré ndonjé prej kétyre barnave:

« ciklosporiné, sepse mund té keté reduktim té niveleve plazmatike té
ciklosporinés;

« metotreksat, sepse nga pérdorimi i njgkohshém me Analgine mund té
rritet toksiciteti né gjak i shkaktuar nga metotreksati, vegcanérisht tek té
moshuarit, prandaj ky kombinim duhet té evitohet;

« klorpromaziné, sepse shkakton hipotermi dhe insufigiencé renale;

« barna neuroleptike dhe anksiolitike sepse ato forcojné veprimin e
metamizolit kundér dhimbjes;

« disa antidepresivé, kontraceptivé qé merren nga goja dhe allopurinoli e
ngadalésojné metabolizmin e barit dhe rrisin késhtu helmueshmériné e tij;
« acid acetilsalicilik (aspirin€), sepse metamizoli mund té reduktojé efektin
e kétij bari né agregimin e trombociteve kur merren njékohésisht, késhtu
qé ky kombinim duhet pérdorur me kujdes tek pacientét gé marrin acid
acetilsalicilik me dozé té ulét pér té mbrojtur zemrén;

« bupropion, sepse metamizoli mund té ulé pérgéndrimin e tij né gjak.
Tek pacientét qé trajtohen me metamizol, jané raportuar ndérveprime me
testet laboratorike té cilat pérdorin metodén Trinder, apo njé metodé té
ngjashme me Trinder, p.sh. testet gé masin nivelet e kreatininés,
triglicerideve, kolesterolit HDL dhe acidit urik né gjak.

Gjaté trajtimit me Analgine, duhet té evitohet konsumi i alkoolit.

Marrja e Analgine me ushqim dhe pije
Késhillohet qé tabletat t& merren pas ushgimit dhe me shumé Iéngje.
Gjaté trajtimit me Analgine, duhet té evitohet konsumi i alkoolit.

Shtatzénia

Té dhénat pér pérdorimin e metamizolit gjaté tremuijorit t& paré té
shtatzénisé jané té kufizuara, por nuk tregojné pér efekte t&€ démshme
ndaj embrionit. Né raste té veganta, kur nuk ka alternativé tjetér trajtimi,
mund té pranohen doza té vetme té metamizolit gjaté tremujorit té paré
dhe té dyté, pas konsultimit me mjekun apo farmacistin tuaj dhe pasi éshté
konsideruar qé pérfitimi i mundshém e tejkalon riskun potencial. Gjithsesi,
né pérgjithési, nuk rekomandohet pérdorimi i metamizolit gjaté tremuijorit té&
paré dhe té dyté.

Gjaté tremujorit té treté, nuk duhet té€ merret Analgine, pér shkak té njé
risku té rritur t& komplikacioneve pér nénén dhe fémijén (hemorragji,
mbyllje premature e njé ene gjaku té réndésishme, e ashtuquajtur Ductus
Botalli, té fetusit, e cila mbyllet zakonisht pas lindjes).

Ushqyerja me gji

Metabolitét e metamizolit kalojné né quméshtin e gjirit né sasi té
konsiderueshme dhe risku pér foshnjen qé ushgehet me gji nuk mund té
pérjashtohet. Veganérisht duhet shmangur pérdorimi i pérseéritur i
metamizolit gjaté gjidhénies. Né rastin e marrjes sé njé doze té vetme

metamizol, nénat késhillohen ta mbledhin dhe ta hedhin quméshtin pér 48 oré
pas marrjes sé dozés.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Pacientét qé po marrin Analgine mund té kené ndryshime né aftésiné e
tyre pér t'u pérgéndruar ose pér té reaguar, duke u béré faktor rreziku né
situatat kur kéto aftési jané veganérisht té réndésishme (p.sh. drejtimi i
automjetit apo pérdorimi i makinerive), sidomos nése éshté shogéruar me
konsumin e alkoolit.

Informacion i réndésishém pér disa nga Iéndét ndihmése té Analgine
Analgine — Tretésiré pér injeksion pérmban:

« rreth 43 mg/2 ml alkool benzilik; alkooli benzilik mund té shkaktojé
reaksione toksike dhe reaksione alergjike, kryesisht né foshnjet dhe
fémijét deri né 3 vjeg, ndaj ky bar nuk duhet pérdorur né kéto mosha; flisni
me mjekun ose farmacistin tuaj nése keni probleme me mélginé ose
veshkat, ose nése jeni shtatzéné apo ushgeni me gji, sepse véllimet e
larta mund té gojné né toksicitet;

« rreth 2.88 mmol natrium/2 ml. Duhet t&€ merret né konsideraté nga
pacientét qé ndjekin dieté té kontrolluar té natriumit.

3. SI TA MERRNI ANALGINE

Gjithmoné merreni Analgine vetém sipas késhillés sé mjekut. Né qofté se
ndjeni gé efektet e saj jané shumé té forta ose shumé té dobéta, flisni me
mjekun ose farmacistin tuaj.

Késhillohet gé tabletat t&€ merren pas ushgimit dhe me shumé Iéngje.

Dozimi pér tabletat éshté si vijon:

Doza varet nga intensiteti i dhimbjes ose temperaturés dhe nga
ndjeshméria e individit ndaj Analgine.

Duhet té zgjidhet gjithmoné doza mé e ulét pér té kontrolluar dhimbjen dhe
temperaturén. Mjeku do ju késhillojé si t¢ merrni Analgine.

Té rriturit dhe adoleshentét 15 vjeg e lart (mbi 53 kg) mund té marrin deri
né 1,000 mg metamizol né njé dozé té vetme (2 tableta), té cilat mund té
merren deri 4 heré né dité, né njé interval prej 6 — 8 orésh. 4,000 mg (8
tableta) éshté doza maksimale ditore.

Njé efekt i qarté pritet 30 deri né 60 minuta pas marrjes nga goja.
Analgine nuk duhet té pérdoret né personat nén 15 vjeg.

Tretésira pér injeksion Analgine duhet té pérdoret vetém nése nuk éshté e
mundur té pérdoret forma orale.

Dozimi pér tretésirén pér injeksion éshté si vijon:

Doza varet nga intensiteti i dhimbjes ose temperaturés dhe nga
ndjeshméria e individit ndaj Analgine. Analgine mund té merret si injeksion
né muskul ose né vené.

Nése efekti i njé doze té vetme éshté i pamjaftueshém ose kur mé voné
efekti analgjezik bie, mjeku mund té administrojé njé dozé tjetér deri né
dozén maksimale ditore té detajuar si mé poshté.

Té rriturit dhe adoleshentét 15 vjec e lart

Té rriturve dhe adoleshentéve 15 vjeg e lart (mbi 53 kg) mund t'iu jepen si
dozé e vetme 1 — 2 mL intramuskulare ose intravené. Doza ditore
maksimale éshté 8 mL.

Tretésira pér injeksion Analgine nuk duhet té pérdoret tek fémijét mé
té vegjél se 3 vjeg pér shkak té pérmajtjes sé alkoolit benzilik.

Foshnjet dhe fémijét
Skema e méposhtme duhet té shérbejé si udhézues pér administrimin si
dozé unike intramuskul apo intravené:

Mosha e fémijés (pesha trupore) | Doza té vetme | Doza maksimale ditore
4 — 6 vjeg (aférsisht 16 — 23 kg) 0.3-0.8mL 12-32mL
7 -9 vjeg (aférsisht 24 — 30 kg) 04-1.0mL 1.6-4.0mL
10 — 12 vjeg (aférsisht 31 —45kg) | 0.5—-1.4 mL 2.0-56mL
13 — 14 vjeg (aférsisht 46 - 53 kg) | 0.8 -1.8 mL 32-72mL

Injeksioni duhet té béhet ngadalé, me pacientin té shtriré, dhe duke
kontrolluar zemrén dhe garkullimin e gjakut.

Té moshuarit dhe pacientét me shéndet jo t€ miré / me grregullim té
funksionit té veshkave

Doza duhet té zvogélohet tek t& moshuarit, tek pacientét e dobésuar dhe
tek ata me funksion té reduktuar té veshkave, pasi mund té vonohet
ekskretimi i metabolitéve t& metamizolit.

Pacienté me funksion té démtuar té veshkave ose mélgisé

Megenése tek pacientét me funksion té démtuar té veshkave ose té
mélgisé shkalla e eleminimit éshté e reduktuar, duhet té shmanget marrja
e pérséritur e dozave té larta. Nuk kérkohet reduktim i dozés pér
pérdorimin afatshkurtér. Nuk ka té dhéna pér pérdorimin pér kohé té gjaté.

Né qofté se keni marré mé shumé Analgine

Mbidozimi me Analgine mund té shkaktojé: nauze, té vjella, dhimbje
abdominale, probleme me funksionin e veshkave (pamjaftueshméri akute
té funksionit t& veshkave).

Me rrallé: simptoma qé prekin Sistemin Nervor Qendror, si: marrje mendsh,
pérgjumje, koma, konvulsione dhe hipotension (né disa raste deri né shok),
si dhe takikardi.

Pas administrimit t¢ dozave shumé té larta, mund té shfaget ngjyrosje né
té kuge e urinés.

Né qofté se keni marré mé shumé Analgine se sasia qé duhet t& merrnit,
ose né qofté se fémijét e kané marré gabimisht kété bar, ju lutemi té
kontaktoni mjekun tuaj, spitalin ose té telefononi urgjencén pér té& marré
njé mendim pér rrezikun dhe késhillé pér veprimet qé duhet té
ndérmerren.

Né qofté se harroni té merrni Analgine

Né qofté se harroni njé dozé, merrni dozén né vazhdim kur té jeté koha
pér marrjen e zakonshme té saj.

Mos merrni njé dozeé té dyfishté pér té plotésuar dozén e harruar.

Né qofté se keni pyetje t& métejshme mbi pérdorimin e kétij produkti,
pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Té gjitha barnat mund té shkaktojné efekte anésore, megjithése mund té
mos shfagen tek kushdo.

Njoftoni mjekun tuaj né qofté se véreni ndonjé prej efekteve anésore té
méposhtme:

« reaksione alergjike, (kryesisht pérdorimi i Analgine éshté i rrezikshém né
pacientét porfiriké); kéto reaksione mund té jené té rénda dhe té
rrezikshme pér jetén, ndonjéheré edhe fatale; né disa pacienté éshté
shfaqur mbindjeshméri e krygézuar nga pérdorimi i njékohshém i
metamizolit me aspirinén; shfaq dhe pérkegéson dispnené (véshtirési né
frymémarrje), mund té shkaktojé cianozé, ndalim frymémarrjeje si dhe
paroksizma astmatike né té sémurét qé vuajné nga astma

« efekte mbi gjakun (risk pér agranulocitozé, leukopeni, trombocitopeni
dhe shok);

« gjakrriedhje gastrointestinale;

« efekte né I€kuré (nekrolizé epidermale toksike, sindromé Stevens-Johnson,
té cilét mund té rrezikojné jetén e pacientit, ekzantema urtikariale me
kruarje té lékurés, mukozave dhe konjunktivés).

Né personat gqé vuajné nga sémundje té veshkave mund té shfagen
crregullime té pérkohshme té funksionit té tyre, gé shogérohen me oliguri,
poliuri, proteinuri dhe nefrit intersticial; kéto efekte mund té shfagen edhe
pas pérdorimit t& dozave té larta.

Né disa raste, pas administrimit, mund té shfagen reaksione hipotensive
sporadike, kalimtare.

Né qofté se véreni efekte anésore qé nuk jané té€ pérmendura né kété
fletudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. S| TA RUANI ANALGINE

Mbajeni larg fémijéve!

Mos e pérdorni Analgine pas datés sé skadencés, e cila éshté e shénuar
né paketim.

Mos e ruani né temperaturé mbi 25°C!

Ruajeni barin né paketimin origjinal dhe mbrojeni até nga drita dhe
lagéshtia!

6. INFORMACION | METEJSHEM

CGfaré pérmban Analgine - tableté

Lénda aktive éshté metamizol natriumi.

Cdo tableté pérmban 500 mg metamizol natriumi.

Léndét ndihmése jané: kroskarmelozé natriumi, laurilsulfat natriumi,
glikolat natriumi i amidonit, stearat magnezi, talk, amidon i prexhelatinizuar,
hipromelozé.

Gfaré pérmban Analgine — tretésiré pér injeksion

Lénda aktive éshté metamizol natriumi.

Cdo ampulé 2 ml pérmban 1000 mg metamizol natriumi.

Pérbérésit e tjeré jané: tiosulfat natriumi, EDTA-natriumi, alkool benzilik,
acid klorhidrik, ujé pér injeksion.

Pérmbaijtja e paketimit:
Tabletat: kuti me 30 tableta.
Tretésira pér injeksion: kuti me 10 ampula.

Mbajtési i autorizimit pér tregtim dhe prodhuesi:
PROFARMA Sh.a.,
Q Rruga "Skénder Vila”,
Tirané, Shqipéri.
Tel.: +355 4 23 89 602

Ky fletudhézues u rishikua pér heré té fundit né Gusht 2023.
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